
 ١٤٧/٩ت  م  المجلس التنفيذي    
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  جتماعاتتقرير عن ا
  ١لجان الخبراء ومجموعات الدراسة

 
  تقرير من المدير العام

      
  الصيدلانية  المستحضرات مواصفات

  الصيدلانية المستحضرات بمواصفات المعنية والخمسون الرابعة الخبراء لجنة
  ٢٠١٩٢ أكتوبر /الأول تشرين ١٨-١٤ جنيف،

  
ـــدي - ١ ـــفات المعنية اءر الخب لجنة تسـ ـــورة الصــــيدلانية المســــتحضــــرات بمواصـ  مجال في العام المدير إلى المشـ

ـــــــــــمان ـــــــــــور اللجنة  وتعدوتوفر الأدوات التنظيمية للمنتجات الطبية.  الأدوية جودة ضـ واسعة  عملية خلال من تهامشـ
 جميع وتشـمل محددة، ءاتاإجر  تتبع واسـعة علنية مشـاورة على بناءً  الآراء في توافق إلى التوصـل تسـتهدفالنطاق 
 بتوزيعها وانتهاءً  باستحداثها بدءاً  ،لإمدادطوال دورة حياتها وعبر سلاسل ا الأدوية جودة بضـمان المتعلقة المجالات

 . المرضى على
  

  الرئيسية التوصيات
  
لغرض إدراجها في ة دســـــــــــــــتوريمن النصـــــــــــــــوص ال ١٦و ةتوجيهيال من المبادئ ١٣تمدت لجنة الخبراء اع - ٢

  .مواد كيميائية مرجعية دولية جديدة حددها مركز الإيداع ٦دستور الأدوية الدولي وأكدت إصدار 
 
  :وقد اعتُمِدت المبادئ التوجيهية والمقررات الإجرائية التالية - ٣

 دســـتور بإعداد دراســـات متخصـــصـــة وغيرها من النصـــوص لغرض إدراجها في  ةالمتعلق اتالإجراء
 ؛الأدوية الدولي

  الذرية ومنظمة الصــحة العالمية بشــأن ممارســات التصــنيع المبادئ التوجيهية للوكالة الدولية للطاقة
 ؛الجيدة للأدوية المشعة

                                                            
ــاريين على أن يقــدم المــدير العــام إلى المجلس التنفيــذي تقريراً عن    ١ ــ ــ ـــ ــ ــ ـــ ـــتشـ ــ ــ ـــ ـــ ــ تنص لائحــة مجموعــات ولجــان الخبراء الاسـ

ــيات لجان الخبراء فيما يتعلق بإجراءات  ــ ـــمن ملاحظات عن الآثار المترتبة على تقارير وتوصــــ ــ اجتماعات لجان الخبراء يتضـــ
 .المتابعة الواجب اتخاذها

 .٢٠٢٠، ١٠٢٥ ارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقمسلسلة التق   ٢



  /9EB147    ١٤٧/٩ت  م

2 

 ؛التقطير غير بوسائل لحقنلغرض ا الماء إنتاج  
 ؛جيدةالاستشراب ال ممارسات  
 ؛ةالوطني لهيئات التفتيش الجودة إدارة نظام متطلبات  
 التصــــــــنيع لممارســــــــات البيئية الجوانب :والمفتشــــــــين لمصــــــــنعينمن جانب ا مراعاتها الواجب نقاطال 

  ؛للأدوية الميكروبات مقاومة من للوقاية
 ؛الجيدة والتوزيع التخزين ممارسات  
 ؛التوزيع عند الطبية للمنتجات المتبقية الصلاحية مدة تحديد الواجب مراعاتها عند نقاطال  
 المســـبق  الاختبار برنامج بشـــأن للســـكان المتحدة الأمم صـــندوق /العالمية الصـــحة منظمة إرشـــادات

  ؛يةالرحمواللوالب  الأنثوية والعوازل ة المطاطيةالذكري العوازل :الحمل منع أجهزة لصلاحية
 الأمم صـندوق /العالمية الصـحة منظمةالصـادرة عن  ة المطاطيةالذكري للعوازل التقنية المواصـفات 

  ؛للسكان المتحدة
 ؛للسكان المتحدة الأمم صندوق /العالمية الصحة منظمةالمزلّقات العادية الصادرة عن  مواصفات  
 "   لتخلي عن متطلبات ااقتراح : منظمة الصـــــــــــــحة العالميةقائمة الإعفاء البيولوجي" الصـــــــــــــادرة عن

شــكال وتشــمل الأ ،الفوريالتي تقتضــي الإطلاق لأدوية ا التكافؤ البيولوجي في الأحياء بالنســبة إلى
الصــــــــــادرة عن  قائمة النموذجية للأدوية الأســــــــــاســــــــــيةالالمدرجة في  فمويةالجرعات لصــــــــــلبة من اال

  ؛المنظمة
 بشــــــــــــأن تنفيذ نظم إدارة الجودة للســــــــــــلطات التنظيمية لمنظمة الصــــــــــــحة العالمية  ةالتوجيهي المبادئ

  .الوطنية
  

ــــــــلة ذلك،وعلاوة على  - ٤ ــــــــمان الخارجي التقييم مخطط إعداد أُوصي بمواصـ من أجل بناء قدرات  الجودة لضـ
 في المتداولة الصـــــــيدلانية المنتجات جودة على المنظمة إشـــــــهاد مخطط تحديثمواصـــــــلة و  الجودة مراقبة مختبرات
  .الأعضاء الدول من نشطة بمشاركة الدولية التجارة
  
  العمومية الصحة سياسات إلى بالنسبة الأهمية
  

 والإرشــــــــــــــــاداتالتقــارب في مجــال ضـــــــــــــــمــان الجودة زيــادة   أعمــال لجنــة الخبراء إلىف جزء كبير من يهــد - ٥
إيجاد أوجه تآزر بين الســـــلطات المعنية والهيئات القائمة على دســـــاتير الأدوية وداخلها،  تيســـــيرمن أجل التنظيمية 
  .التكاليف ثمّ ، ومن ازدواجية الجهودوالحد من 

  
مّمت الإرشـــــادات التقنية  - ٦ في  التنظيمية الســـــلطات خدمةغرض ل الأدوية جودة بشـــــأن الخبراء للجنةوقد صـــــُ

. الكبرى الـدوليـة الهيئـاتغيرهـا من و  المتحـدة الأمم منظومـةالمنظمـات التـابعـة ل وكـذلـك الأعضــــــــــــــــاء، الـدول جميع
  .المؤتمر الدولي لسلطات تنظيم الأدويةبذلك  أوصى، حسبما للتقارب تقنية منصة اللجنة توفر كما

  
العمل التنمية المســـتدامة، فإن  خطةمســـألة ملحة في  الأســـاســـية الأدويةإتاحة فيه  تعتبرالوقت الذي وفي  - ٧

تعزيز الإنصاف في  في فريد وحاسمالخبراء يساهم بشكل لجنة المتعلق بوضع القواعد والمعايير الذي تضطلع به 
بوضــع مبادئ توجيهية تنظيمية ذات أهمية للأدوية . كما توصــي اللجنة الجودة المضــمونة الضــرورية الأدوية إتاحة

، ســواء في المناخات الحارة أو الرطبة، وفي البلدان على الصــعيد العالميالمتعددة المصــادر المصــممة للاســتخدام 
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نتيجة المنشـــــودة في حماية المرضـــــى وتيســـــير الصـــــغيرة أو الكبيرة، وفي البيئات المتطورة أو الأقل تطوراً. وتتمثل ال
، ٢٠٣٠في خطة التنمية المستدامة لعام  إليها المشار العالمية الجديدة للخطة استجابةً  إتاحة الأدوية العالية الجودة

إتاحة تساهم هذه اللجنة بنشاط في و لتغطية الصحية الشاملة. ا من بينها ،مورلمجموعة من الأ الأولويةمع إعطاء 
  عالية الجودة للجميع.الالأدوية الأساسية والمنتجات الصحية 

  
  المنظمة برامج إلى بالنسبة المترتبة الآثار

  
المكاتب مع النطاق داخل الدوائر وفيما بينها وروابط  ةواســــعلها علاقات وتوصــــياتها اللجنة هذه  نتائجإن  - ٨

. كلما أُثير موضوع الأدوية لجان الخبراء الأخرى صلات معبالإضافة إلى الإقليمية والمكاتب القُطرية والشراكات، 
  .الجودة عاليةال الأدوية حصول المرضى على ضمان على عالمياً  للتطبيق القابلة الدولية والمعايير القواعد تساعدو 

  
 ةوفرقها المعني للصــــــــــلاحيةالمســــــــــبق  الاختباربالمنظمة المعنية خاص وحدة وتخدم لجنة الخبراء بشــــــــــكل  - ٩
بشـــــــــكل مباشـــــــــر لقى لجنة الخبراء تتالتنظيمية. وفي المقابل،  النظمتعزيز الأدوية و  الاختبار المســـــــــبق لصـــــــــلاحيةب

المبادئ التوجيهيـة من  ١٠٠من الجهات التي تطبق المجموعة الشــــــــــــــــاملة المؤلفة مما يزيد على تعليقات عملية 
توفر أعمال لجنة الخبراء قواعد و  .مواد الكيميائية المرجعية الدوليةالمن  ٢٥٠من المواصـــــــــــــــفات و ٥٩٠والحالية 
والأدوات  ضــــــــمان جودة الأدويةلأغراض  – النطاقعملية تشــــــــاور عالمية واســــــــعة  على إثر تُعدّ  -دولية ومعايير 
  .في المنظمة بالأدويةتهم جميع الجهات المعنية  التيو  التنظيمية،

  
  ة في الأغذيةيتقييم ثمالات بعض الأدوية البيطر 

المشــــــتركة بين منظمة الأغذية الغذائية   المعنية بالمضــــــافاتوالثمانون للجنة الخبراء  الثامنلتقرير ا
  والزراعة ومنظمة الصحة العالمية 

 ١ ٢٠١٩تشرين الأول/ أكتوبر  ٣١-٢٢جنيف، 
  

 التوصيات الرئيسية
 
مّية والوبائية لســـــــــــــبع ثمالات دوائية بيطرية  - ١٠ يتضـــــــــــــمن التقرير تقييمات لجنة الخبراء للبيانات التقنية والســـــــــــــُّ

هالكينول)، فوســــــفوميســــــين و مضــــــادة للميكروبات (العوامل عاملان من ال والتعرض لها في النظم الغذائية: ووجودها
حشـــــــــــــرات ان للومبيد ،)أفيرميكتين وســـــــــــــيلاميكتينت (للطفيليامن العوامل المضـــــــــــــادة  نوعاملا ،ومُبيد حَلَم (إثيون)

وبالإضـــافة إلى ذلك، أصـــدرت لجنة الخبراء دعوة إلى الحصـــول على بيانات من أجل ). فلوميثرينديفلوبنزورون و (
مواصلة التقييم لم تقُدم أي بيانات إضافية، لم يتسنّ لأنه  نظراً ولكن، برونيل (مضاد للطفيليات البَرَّانِيّة). اتقييم سيز 

  .المتعلق بهذا الدواء البيطري

اللازمة ثة المحدَّ المنهجية  بالأســـــــاليبفيما يتعلق التقرير اعتبارات وإرشـــــــادات عامة، لاســـــــيما  يعرضكما  - ١١
  الأغذية. فيالأدوية البيطرية لتقييم ثمالات 

البيطرية في الأغذية التقييمات والتوصــــــــيات  العقاقير بمخلفات المعنيةوســــــــتناقش لجنة الدســــــــتور الغذائي  - ١٢
والتعليقات المقدمة من لجنة الخبراء، وهو ما من شـــــــــــــــأنه أن يســـــــــــــــفر عن تحديد تدابير مناســـــــــــــــبة لإدارة المخاطر 

                                                            
 .٢٠٢٠، ١٠٢٣سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
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بشــأن توصــيات إلى الســلطات الوطنية تقديم والتخفيف منها بهدف الحد من تعرُّض البشــر لها عند الضــرورة، وعن 
  .اً مأمون استخداماً  البيطرية في الحيوانات المنتجة للغذاء رالعقاقياستخدام هذه 

مفصلة عن المعلومات دراسات متخصصة وستنشر المنظمة في سلسلة المضافات الغذائية الصادرة عنها  - ١٣
  .على الصحة المركَّباتمخاطر  تقييماتالمعلومات ذات الصلة التي استندت إليها غيرها من السُّمِّية والوبائية و 

  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  
تحدّد لجنة الخبراء أهمية التعرض لثمالات الأدوية البيطرية الموجودة في الأغذية بالنســــــــــبة إلى الصــــــــــحة  - ١٤

على اء لآر لتوافُق إلى  اســـتناداً  ةالعلميمن الناحية لمخاطر االعمومية، وتقدِّرها كمّياً إذا أمكن ذلك، من خلال تقدير 
الدولي. وعند الوقوف على داعٍ من دواعي القلق على الصــــــــحة، تُصــــــــدِر الحكومات الوطنية توصــــــــيات الصــــــــعيد 

برنامج المواصـــــــفات الغذائية المشـــــــترك بين منظمة الأغذية من خلال واضـــــــحة للعمل أو تُصـــــــدِر تلك التوصـــــــيات 
 الفرعية). والزراعة ومنظمة الصحة العالمية (هيئة الدستور الغذائي وهيئاتها

وتســتخدم هيئة الدســتور الغذائي توصــيات لجنة الخبراء في وضــع معايير الســلامة الغذائية الدولية وغيرها  - ١٥
من الإرشادات والتوصيات. وتستند هذه المعايير إلى أسس علمية، ولا تُوضَع إلا للمواد التي قيَّمتها لجنة الخبراء. 

تداولها دولياً تســـتوفي معايير الســـلامة الصـــارمة من أجل حماية صـــحة وهذا يضـــمن أن الســـلع الغذائية التي يجري 
  المستهلك وضمان اتباع الممارسات العادلة في تجارة المواد الغذائية.

وتنظر الدول الأعضــــاء مباشــــرةً أيضــــاً في المشــــورة التي تقدمها لجنة الخبراء عند وضــــع معايير الســــلامة  - ١٦
 الغذائية الوطنية أو الإقليمية.

مواد كيميائية في الأغذية؛  المحتملة لوجودالصـــحية المخاطر  تقييمه جميع الدول الأعضـــاء مشـــكلة تواجو  - ١٧
 ةيجميع البيانات السمّ  تقيّم بانتظامالتي  الوطنية والإقليمية المؤسسات العلميةولكن ليس هناك سوى عدد قليل من 

الدول  الخبراء أن تزود تقارير لجنةالمهم من  هفإنوبناء على ذلك، البيانات ذات الصـــــــــــــــلة. غيرها من و  ةوالوبائي
المخاطر والتقييمات المحددة للأدوية البيطرية  لتقييممن الجوانب العامة  عن كلٍ  صـــــــــــحيحةالأعضـــــــــــاء بمعلومات 

 .المذكورة آنفاً 

العالمية ويُعَد عمل اللجنة عملاً فريداً من حيث أهميته وأثره على القرارات المتعلقة بالصـــــــــــــــحة العمومية  - ١٨
ذات الصـــلة بالســـلامة الغذائية، لما ينطوي عليه من تعقيد وســـعيه إلى التوصـــل إلى توافُق في الآراء العلمية بشـــأن 

 تقييم هذه المركَّبات.

  الآثار المترتبة بالنسبة إلى برامج المنظمة

اجتماعات  دت أربعة. وقد عُقمتواصـــــــلتقييم لجنة الخبراء للمواد الكيميائية الموجودة في الأغذية عمل إن  - ١٩
  ٢٠١٩.١-٢٠١٨ الثنائيةللجنة الخبراء في 

  
في برنامج المواصــــــــــفات الغذائية المشــــــــــترك بين منظمة الأغذية والزراعة ومنظمة  اً المنظمة شــــــــــريكتعد و  - ٢٠

الصـــحة العالمية، الذي يتمثل جهازه الرئيســـي في لجنة هيئة الدســـتور الغذائي. ونظراً إلى ما تتمتع به لجنة الخبراء 
                                                            

(بالإنكليزية)  /https://www.who.int/foodsafety/publications/jecfa-reports/enبالنســبة للمنشــورات، انظر الرابط    ١
 ).٢٠٢٠آذار/ مارس  ٢٣(تم الاطلاع في 
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ولية المتعلقة بثمالات الأدوية المشتركة من قدرات تتيح لها تأكيد الأسس العلمية الصحيحة للمعايير والتوصيات الد
 البيطرية الموجودة في الأغذية، فإن عملها يكتسي أهمية بالغة لعمل هيئة الدستور الغذائي.

  
ويســـــــــتخدم تقييماتِ لجنة الخبراء أيضـــــــــاً رؤســـــــــاء مكاتب المنظمة في البلدان والأقاليم الداخلية والمناطق،  - ٢١

 مشورة إلى الدول الأعضاء بشأن قضايا السلامة الغذائية.وتستخدمها المكاتب الإقليمية عندما تُسدَىَ ال
  

  المعايرة البيولوجية
  التقرير السبعون للجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية

  ١ ٢٠١٩تشرين الأول/ أكتوبر  ٢٥-٢١جنيف، 
  
تســـــــــــــــتعرض لجنة الخبراء المعنية بالمعايرة البيولوجية التطورات المســـــــــــــــتجدة في مجال المواد البيولوجية  -٢٢

من المســـــتخدمة في الطب البشـــــري، والتي تشـــــمل اللقاحات ومواد العلاج البيولوجية ومنتجات الدم وما يتصـــــل بها 
ق الأنشـــــطة التي تؤدي إلى التشـــــخيصـــــية ال كواشـــــفوالمواد  اعتماد مبادئ توجيهية وتوصـــــيات (أ) مختبرية. وتنســـــّ

 ٢وضع معايير دولية ومواد مرجعية أخرى.(ب) و لضمان جودة هذه المواد ومأمونيتها ونجاعتها 
  

اســــتخدام المواد المرجعية الدولية لتحديد نشــــاط المواد البيولوجية المســــتخدمة في الوقاية أو العلاج، أو إن  - ٢٣
لبيانات في جميع أنحاء لمقارنة يتيح إجراء لضـــــــــمان إمكانية التعويل على إجراءات مراقبة الجودة أو التشـــــــــخيص، 

 العالم.
  

  التوصيات الرئيسية
  
مســـــــتحضـــــــراً جديداً أو  ٣٢اســـــــتناداً إلى نتائج الدراســـــــات المختبرية التعاونية الدولية، حددت لجنة الخبراء  - ٢٤

عدة . وهذه المعايير هي المعايير الأســــــــــــاســــــــــــية المُ الدولية بديلاً من مســــــــــــتحضــــــــــــرات المنظمة المرجعية البيولوجية
 ).مثلاً  وية (معايير القياس الإقليمية أو الوطنيةللاستخدام بوصفها نقاط مرجعية تقاس مقارنةً بها المعايير الثان

  
  التاليين: المكتوبينوأوصت اللجنة أيضاً باعتماد المعيارين  - ٢٥

 ؛ومأمونيتها ونجاعتهاالتنفسي  يالمخلو  فيروسللالمضادة بشأن جودة اللقاحات توجيهية المبادئ ال 

  التوصـــــــــيات ، ٩٩٣من ســـــــــلســـــــــلة التقارير التقنية لمنظمة الصـــــــــحة العالمية، رقم  ٣الملحق تعديل
  .ومأمونيتها ونجاعتها )ةلقاحات شلل الأطفال (المعطّلالمتعلقة بضمان جودة 

المرجعية قيد  والمستحضرات بشأن المعايير المكتوبةوأسدت لجنة الخبراء المشورة أيضاً إلى المدير العام  - ٢٦
  .٢٠٢١-٢٠٢٠ الثنائيةعن الاقتراحات المقرر تقديمها إلى اللجنة في  فضلاً  الإعداد،
  

                                                            
 .٢٠٢٠، ١٠٢٤سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم    ١
ــة     ٢ ــة للمنظمـــ ــدوليـــ ــة الـــ ـــة البيولوجيـــ ــرات المرجعيــ ــ ـــ ــ ــ ـــ ــتحضــ ـــ ــ ــ ـــ ــ ـــاء المســ ــمــ ـــ ـــ ــ ــ ـــ ــأسـ ــة بـــ ــة مُحـــــدّثـــ ــائمـــ ــاح قـــ ــالي علىتتُـــ  :الرابط التـــ

http://www.who.int/bloodproducts/catalogue/en/  ٢٠٢٠آذار/ مارس  ١٣(بالإنكليزية) (تم الاطلاع في.( 
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وأقرت لجنة الخبراء بأن معايرة العلاجات الخلوية والجينية ينبغي أن تُدرج في أعمال المنظمة بوصـــــــــــــــفها  - ٢٧
لجنة الخبراء علماً بتوصــــــية المؤتمر الدولي مجالاً ذا أهمية كبيرة من منظور الصــــــحة العمومية العالمية. وأحاطت 

تتناول محدّثة تضــــــــــع المنظمة، بالتعاون مع الدول الأعضــــــــــاء، وثيقة التي تقضــــــــــي بأن لســــــــــلطات تنظيم الأدوية و 
على تخصـــــيص  الأمانةلجنة الاتفاق بين الســـــلطات التنظيمية ذات الخبرة. وشـــــجعت  بشـــــأنهاالمجالات التي يوجد 
 العمل.  فريق عامل معني بمعايرة العلاجات الخلوية والجينية بغية المُضي قُدماً بهذا الموارد اللازمة لإنشاء

  
  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية

  
التنفســــــــــــــي  يالمخلو  فيروسللالمضــــــــــــــادة المبادئ التوجيهية الجديدة للمنظمة بشــــــــــــــأن جودة اللقاحات  تقدم - ٢٨

المضادة اللقاحات ري اللقاحات بشأن تصنيع ) إرشادات للمنظمين والمصنعين ومطوّ ٢٠١٩( ومأمونيتها ونجاعتها
المبادئ التوجيهية مجموعة من  هذه تشـــــــــــملو  ١الســـــــــــريري وغير الســـــــــــريري. هاوتقييمالتنفســـــــــــي  يالمخلو  فيروسلل

الحيــة اللقــاحــات تتمثــل في الســـــــــــــــريري، و في مرحلــة التطوير والتي هي الآن تقييمهــا  الجــاريالرائــدة  التكنولوجيــات
فيهــا بمــا ) واللقــاحــات القــائمــة على البروتين (كــائنــات معــدلــة وراثيــاً فيهــا تلــك القــائمــة على الخيمريــة (بمــا  /الموهنــة

 التي تنُتج) واللقاحات لا مواد مســــاعدة أووالجســــيمات، ســــواء تنطوي على  القائمة على الوحدات الفرعيةالتركيبات 
 أن ييسّراعتماد المبادئ التوجيهية الجديدة من شأن و . النواقل وغيرها من نظم المأشوبةالفيروسية  نظمالباستخدام 
 مســــبقاً  اختبار صــــلاحيتها اختباراً و إصــــدار تراخيصــــها، و التنفســــي  يالمخلو  فيروسللالمضــــادة اللقاحات  اســــتحداث

  .وقت لاحق في
  
التوصــيات "، ٩٩٣من ســلســلة التقارير التقنية لمنظمة الصــحة العالمية، رقم  ٣الملحق على تعديل الويعد  - ٢٩

وثيقة ذات أهمية اســــــــــتراتيجية  ٢،ومأمونيتها ونجاعتها" )ةلقاحات شــــــــــلل الأطفال (المعطّلالمتعلقة بضــــــــــمان جودة 
 ٢٠١٤ي عام ف التي اعتُمدتتضـــــمنت التوصـــــيات الأصـــــلية و لاســـــتئصـــــال شـــــلل الأطفال على الصـــــعيد العالمي. 

وأُعدت تتطلب اســــتخدام فيروس شــــلل الأطفال الحي، كانت  التي من المقايســــاتالعديد اســــتخدام  بشــــأنإرشــــادات 
بالإضافة و . سابينالقائمة على سلالة لقاحات شلل الأطفال المعطلة  باستخداممحدودة وتجارب على أساس بيانات 

. ةلتصـــــنيع لقاحات شـــــلل الأطفال المعطلبالنســـــبة البيولوجي  لاحتواءل معينةمتطلبات آنذاك أي  تُحددإلى ذلك، لم 
لتقليل إلى أدنى حد من مخاطر بشــــــــــأن ا لمنظمةلالمراجعة الثالثة لخطة العمل العالمية في أعقاب ذلك، نُشــــــــــرت و 

فيروس شـــلل الأطفال ذات الصـــلة بالمرافق عقب اســـتئصـــال نمط معين من فيروســـات شـــلل الأطفال البرية والوقف 
على إزالة  ٢٠١٤ســــيســــاعد تعديل التوصــــيات الصــــادرة في عام و . التدريجي لاســــتعمال لقاح شــــلل الأطفال الفموي

التي  القائمة على سلالة سابين ةلقاحات شلل الأطفال المعطل العالمية من مداداتالإ تتعرض لهقد الذي ختناق الا
المراجعة الثالثة لخطة العمل  متطلبات تســـــــــــــتوفيالتي  المحكمبســـــــــــــبب نقص مرافق الاحتواء  اتشـــــــــــــتد الحاجة إليه

  .العالمية
  
 ةالعلاج البيولوجية، بما في ذلك منتجات العلاج البيولوجيمنتجات  معايرةوأقرّت الدول الأعضــــــــــــــــاء بأن  - ٣٠

ــــأن ٢٠١٤( ٢١-٦٧ج ص عالقرار خطوة هامة في تنفيذ يشكل المماثلة،  إتاحة منتجات العلاج البيولوجية بما ) بشـ
في رســـالة مفتوحة موجهة  وقُدم .في ذلك منتجات العلاج البيولوجية المماثلة وضـــمان جودتها ومأمونيتها ونجاعتها

. ٢٠٠٩  لعــامالمبــادئ التوجيهيــة بشــــــــــــــــأن تقييم منتجــات العلاج البيولوجيــة الممــاثلــة طلــب لتنقيح  إلى المــدير العــام
الحالي من هذه  ١٠ جزءال اســـــــــــتعراضاقتُرح فيها جهت رســـــــــــالة ثانية إلى رئيس لجنة الخبراء وعقب المناقشـــــــــــة، وُ 
 ينمســـــتقلخبراء لالمماثلة، وتنظيم مشـــــاورة  ةالتقييم الســـــريري لمنتجات العلاج البيولوجيوالمتعلق ب المبادئ التوجيهية

                                                            
 .٢٠٢٠، ٢ ، الملحق١٠٢٤ سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم   ١
 .٢٠٢٠، ٣، الملحق ١٠٢٤ سلسلة التقارير التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم   ٢
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لجنة   اعتبرتو متطلبات التجارب الســـريرية. فيما يتعلق ب لاســـيما، مناقشـــة معمّقةلمناقشـــة المســـائل الرئيســـية المثارة 
لوحدها عالية الجودة ســـــــــــــــتكون كافية الأن البيانات التي مفادها الفرضـــــــــــــــية المعلومات المقدمة لا تدعم الخبراء أن 
ســـــريرية البيانات الحزمة قبول ه يمكن أن أيضـــــاً  برت اللجنةاعتهذه المنتجات. ومع ذلك، مأمونية ونجاعة لضـــــمان 

بشــكل الحالات التي يكون فيها ذلك مدعوما في التي تتســم بقدر أكبر من التفصــيل والتي يُحتمل أن تكون محدودة 
بمأمونيتها الأدوية دون المســــــاس بتعزيز إتاحة  راســــــخاً  التزاماً منظمة ملتزمة وتظل العلمية متاحة.  ببيّنات واضــــــح
فيما يتعلق بالاعتبارات  المرونةالإرشادات الحالية للمنظمة تنص بالفعل على ، واعتبرت لجنة الخبراء أن ونجاعتها

مع  تمشــــــــياً و . ية الأخرىالدولة الوطنية و التنظيميالإرشــــــــادات  مع يتفقمما ، الســــــــريرية حســــــــب كل حالة على حدة
ســـتجري إلى أنها الأمانة  وضـــحتأ، و اســـتنتاجاتهعلى رئيس لجنة الخبراء الأمانة  أطلع، ســـالفاً الاعتبارات المذكورة 

 .٢٠٠٩العلمية الحالية لدعم تحديث المبادئ التوجيهية لعام تقييما للبيّنات 
  

  الآثار المترتبة بالنسبة إلى برامج المنظمة
  
 المصـــــــــــــممة من والمنتجات والجيني الخلوي العلاج أدوية من العديدأُصـــــــــــــدرت تراخيص باســـــــــــــتعمال  قدل - ٣١

 العالم،مختلف مناطق  في ،الدوائية المبتكر لعلاجا منتجات عليهايُطلق ما  غالباً  والتي ،المهندســــــــــــــــة الأنســـــــــــــــجة
 في الخبراء لجنة أنشـــــــأتو . الملكية مســـــــجلة غير دولية أســـــــماء تخصـــــــيصب الطلبات من العديد منظمةال تلقت  كما

 كاشـــــــف وأول ،الفيروســـــــات البطيئة ناقلات ســـــــخنُ  بعددمعني  لمنظمةل دولي مرجعي فريق أول الســـــــبعين اجتماعها
 هذال عامةال مبادئإدراج ال أن اللجنة تعتقدو . الفيروسات البطيئة ناقلات تكامل قعامو  لتحليل لمنظمةل دولي مرجعي
. المنتجات هذه على المرضـــى فرص حصـــول تحســـين على يســـاعدمن شـــأنه أن  بيضـــاء ورقة في الناشـــئ المجال

 قوية توصـــــــــية) ب( ؛الدوائية لعلاج المبتكرا منتجاتل شـــــــــامل تعريف) أ( ما يلي: الوثيقة هذه تتضـــــــــمن أن يمكنو 
 الســــــــريرية التجاربمن  المجمّعة البيانات إلى اســــــــتناداً  للترخيص الدوائية لعلاج المبتكرا منتجات خضــــــــوع بوجوب

لعلاج ا منتجات بجودة يتعلق فيما معالجتها الواجب المســــــــــــائل بشــــــــــــأن عامة ملاحظات) ج(؛ قبةار ملل الخاضــــــــــــعة
  .ومأمونيتها ونجاعتها الدوائية المبتكر
  
والفعــالـة منتجـات الدم المـأمونة إتاحة  تعزيزبإطار عمـل المنظمـة بشــــــــــــــــأن  وأحاطت لجنـة الخبراء علمـاً  - ٣٢

منظمة الوثيقة استراتيجية تهدف إلى توجيه عمل هو عبارة عن ، و ٢٠٢٣-٢٠٢٠والمضمونة الجودة للجميع للفترة 
 في هذا بهدف المضــــــــي قدماً إطار العمل  وأُعدّ الســــــــنوات الأربع المقبلة.  في هنقل ومأمونيةفي مجال منتجات الدم 

اســـــــــتنادًا إلى تحليل و وجودتها.  ومأمونيتهافر منتجات الدم بشـــــــــأن توا) ٢٠١٠( ١٢-٦٣ج ص عالقرار  تنفيذتعزيز 
، يحدد الإطار ٢٠١٥في عام  قاعدة البيانات العالمية الخاصــة بمأمونية الدم التابعة للمنظمةالمســتقاة من البيانات 

ســــــــــــــتة أهداف  للمنظمة ويضــــــــــــــعردود الســــــــــــــابقة ال ويعرض بإيجازفي هذا المجال المواجهة التحديات الرئيســــــــــــــية 
خطة عمل ل اً والشــــركاء التقنيين دعم ينلمنظمة لحشــــد المانحتســــتخدمها اســــيكون الإطار بمثابة أداة و اســــتراتيجية. 
منتجات فعالية في هذا المجال، وبالتالي زيادة توافر بمزيد من البولايتها  الاضـــطلاعن المنظمة من مكّ تشـــاملة، وســـ

المتعلقة بالدم بشـــــــكل عام، أقرت اللجنة  للمســـــــائلبالنســـــــبة و في البلدان. ة الدم المأمونة والفعالة والمضـــــــمونة الجود
 توضــحدة خطة عمل مســوَّ أن تقُدم ، وطلبت تهاوقيم شــبكة المنظمة للقائمين على التنظيم في مجال الدمبإســهامات 

  المستقبل.انتهاجه في الشبكة  تقترح الذيالعمل  أسلوب
  
 بوضـــــــــــــــع مكلفــــةهي و  لمنظمــــةفي ا خبراء لجنــــة أقــــدم هي البيولوجيــــة بــــالمعــــايير المعنيــــة الخبراء لجنــــة - ٣٣

 المستحضرات هذه ويتواصل إعداد. المكتوبة المعايير اعتمادعن  فضلاً  ،لمنظمةل الدولية المرجعية المستحضرات
 ووفقاً  ،المقايســــةأســــاليب  من متنوعة طائفة تُســــتخدم فيها التعاونية المختبرية الدراســــات خلال من الدولية المرجعية

 شـــهدت تطوراً  التحليلية والأســـاليب المقايســـة تقنياتغير أن . متصـــلة بالثبات ودراســـات ةتفصـــيلية إحصـــائي ليلالتح
 أن تضــع متزايد بشــكل اللجنة من يُطلب والعشــرين، الحادي القرن فيو . الأخيرة العلمية التطورات مع تمشــياً  ســريعاً 
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 مضـــى وقت أي من تعقيداً  أكثر أدوات باســـتخدام الجديدة التشـــخيصـــية والكواشـــف البيولوجية لموادخاصـــة با معايير
 معايير العام هذا اللجنة اعتمدت المثال، ســبيل علىف. والتوزيع والتســمية لاختبارفي ا مبتكرة اتباع أســاليب تتطلبو 

 المتعددة الطفرات عن للكشـــــف الجديد الجيلمن  تســـــلســـــلال باســـــتخدام الســـــرطان جينوميات مجال في جديدة دولية
 المرجعية الكواشــــــــف يرمي إلى إعداد جديداً  مشــــــــروعاً  أقرتكما  ،كمياً  تحديداً  لأورام) لدنا( النووي الحمض وتحديد

 أمام عائق أكبر فعالاً  توحيداً  لبروتوكولاتا توحيد يمثلو . البشـــــري للميكروبيوم لأغراض تحديد الخصـــــائص الوراثية
 اً مرجعي اً كاشــــــف ١٨ إضــــــافة على اللجنة وافقت كما. الميكروبيوم مجال في المنتجات واســــــتحداث الانتقالية ثو البح
 من المزيدعلى أن يُضــــــــــاف  الدم، لفصــــــــــائل تحليل النمط الوراثي لغرض لمنظمةل الحالية المرجعية المجموعة إلى

 اللجنة ســـــــــــتواصـــــــــــل المتطورة، المجالات من وغيرها المجالات هذه فيو . المســـــــــــتقبل في المرجعية الكواشـــــــــــفهذه 
  .التنظيمية العلوم مجال في المحرز السريع للتقدم الاستجابة

  
  الاعتماد على الأدوية

  التقرير الثاني والأربعون للجنة الخبراء المعنية بالاعتماد على الأدوية
  ١ ٢٠١٩تشرين الأول/ أكتوبر  ٢٥-٢١جنيف، 

  
ــة إن - ٣٤ ــة المنظمـ ــات بموجـــب مكلفـ ــاقيـ ــة اتفـ ــة المراقبـ ــدوليـ ــدرات الـ ــات تقييم بمهمـــة للمخـ ــة البيّنـ ــة العلميـ  المتعلقـ

وبتقديم توصيات العلاج،  لأغراض واسـتعمالها بالصـحة ومعاقرتها وإضرارها ٕالتأثير النفسـانية المواد على بالاعتماد
 بالاعتماد المعنية الخبراء لجنةوتتولى دولية.  لمراقبة التأثير النفسانية المواد تخضع أن ينبغي كان إذا ما بشـــــــــــــــــأن

  هذا التكليف. الاضطلاع ب الأدوية على
  

  التوصيات الرئيسية
  
 التوصـــــيات وأصـــــدرت التأثير نفســـــانية مادة ١٣ الخبراء المعنية بالاعتماد على الأدوية لجنة اســـــتعرضـــــت - ٣٥

 ،من شـــــبائه القنب الاصـــــطناعيةوضـــــع أربعة وينبغي دولية. ال لمراقبةل تخضـــــع أن التالية بشـــــأن المواد التي ينبغي
تحت مهلوس واحد واثنين من البنزوديازيبينات و  ،نظائر الفنتانيل الجديدةواثنين من  ،وثلاثة منشـــــطات اصـــــطناعية

. ١٩٧١ لســـــــــــــــنـةأو اتفـاقيـة المؤثرات العقليـة  ١٩٦١لســـــــــــــــنـة  الاتفـاقيـة الوحيـدة للمخـدراتالمراقبـة الدوليـة بموجب 
تســـــــــببت أو يحتمل أن تتســـــــــبب في أضـــــــــرار كبيرة للصـــــــــحة قد و  ،لا تُســـــــــتعمل في العلاج بتاتاً هذه المواد   معظمو 

بائه القنب ويظل أحد . تعاطي جرعات زائدة من هذه الموادوقوع وفيات ناجمة عن ، بما في ذلك العمومية شـــــــــــــــ
  منظمة.ال ترصّدتحت  الاصطناعية

  
، وهو دواء مرخص بتســــــويقه في عدد قليل من البلدان، تحت إيتيزولامأوصــــــت لجنة الخبراء بأن يوضــــــع و  - ٣٦

جرعات الدواء بوتعاطي  لقدرة على قيادة المركباته لإضعافبيّنات على سوء استعماله و  وجودالمراقبة الدولية بسبب 
  .مميتة زائدة

  
 بموجب للمراقبة خاضـــــعةال عقاقيرال حضـــــراتســـــتم تعاطيمتعلقة ب تقارير في أيضـــــاً  الخبراء لجنة ونظرت - ٣٧

 من محددةال مســــــــــتحضــــــــــراتذلك بعض ال شــــــــــمليو . ١٩٦١ ســــــــــنةل للمخدرات الوحيدة الاتفاقية من الثالث الجدول
 رســــمي اســــتعراض بإجراء وأوصــــت عليها والاعتماد اســــتعمالهاســــوء  علىفي بيّنات  اللجنةحيث نظرت  الكوديين،

  .قادم اجتماع في حضراتستمال لهذه

                                                            
 .٢٠٢٠، ١٠٢٦ التقنية لمنظمة الصحة العالمية، رقم سلسلة التقارير   ١
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  الأهمية بالنسبة إلى سياسات الصحة العمومية
  
تضــــمن توصــــيات لجنة الخبراء توافر المواد النفســــانية التأثير للأغراض الطبية والعلمية، مع الحيلولة دون  - ٣٨

 نطاق تغييرالتي تدعو إلى توصـــــيات لجنة الخبراء ي بالصـــــحة. وتعن الضـــــرروإلحاقها  اســـــتعمالها لأغراض أخرى
أن تضع قيوداً معينة على استيراد المواد الخاضعة للمراقبة  لبلدانل ينبغي أنهلمواد النفسانية التأثير ل الدولية المراقبة

 وتصديرها وحيازتها.
  

وقد ســــاهمت في  بتاتاعلاج في اللا تُســــتعمل من قبيل نظائر الفنتانيل الجديدة نفســــانية التأثير ال إن المواد - ٣٩
 هذهوضـــــع  الخبراء لجنة توصـــــيات وســـــتتيح. تعاطي جرعات زائدة منهاناجمة عن الوقوع أعداد كبيرة من الوفيات 

 ١،هذه التوصــــــــيات المخدرات لجنة اعتمدت إذافي حال ما و  ،اســــــــتعمالها تقييدبغرض  الدولية المراقبة تحت المواد
  .الدولية للاتفاقيات امتثالاً  المواد هذه على الوطنية أن تطبق المراقبة الأعضاء الدول من فسيُطلب

  
وبالتالي  العالم، مناطق مختلف في عديدة بلدان في الكوديين اســــــــتعمال مســــــــتحضــــــــراتبأنه يُســــــــاء وأُفيد  - ٤٠

المتصـــــلة بهذه المســـــتحضـــــرات  الحالية الدولية المراقبة تدابير كانت إذاالوضـــــع لمعرفة ما  الخبراء لجنة فســـــترصـــــد
وإلحاق  عليها والاعتماد اســــــتعمالها إســــــاءةالحيلولة دون  عاشــــــتدت الحاجة إليها، م حيثماإتاحتها  لضــــــمانملائمة 

  .الضرر بالصحة العمومية
  

  الآثار المترتبة بالنسبة إلى برامج المنظمة
  
المورفين وغيرها من من قبيل  العلاجية المثبتة،ذات القيمة النفســــــــــــــــانية التأثير لضـــــــــــــــمان توافر الأدوية  - ٤١

للاســــــــــــتخدام المشــــــــــــروع عند الحاجة إليها، تعمل أمانة لجنة الخبراء عن كثب مع لجنة الخبراء  ،الأفيونية المؤثرات
المعنية باختيار الأدوية الأســــــاســــــية واســــــتعمالها المســــــؤولة عن تنقيح قائمة المنظمة النموذجية للأدوية الأســــــاســــــية 

ها ستعمال الملائم للأدوية، بما فيهو ضمان تقاسم المعلومات بشأن الا العمل المشتركوتحديثها. والهدف من هذا 
تعمل أمانة كما . ، مثل التدبير العلاجي للألم والرعاية الملطفةتلك الخاضـــــــــــــــعة للمراقبة الدولية لمختلف الحالات

 التغطية ضــــــمان من أجل لأمانةالتابعة ل التقنية الإداراتعن كثب مع المعنية بالاعتماد على الأدوية لجنة الخبراء 
  العالم.في مشكلة المخدرات  معالجةجهود في صميم  الصحةوضع و  لةالشام الصحية

  
ولتوصــــــــــــيات لجنة الخبراء آثار واســــــــــــعة النطاق على أعمال الشــــــــــــراكة داخل المكاتب الإقليمية والمكاتب  - ٤٢

القُطرية التابعة للمنظمة. ويشــمل ذلك إذكاء الوعي بمخاطر المواد النفســانية التأثير على الصــحة العمومية، ورصــد 
يع اســتخدام المبادئ التوجيهية بهدف تحســين الأضــرار المرتبطة بالأدوية من خلال جمع البيانات باســتمرار، وتشــج

لوقاية من اكذلك بما فيها تلك المســـــــــــــــتعملة في التدبير العلاجي للألم و ، للمراقبةفرص إتاحة الأدوية الخاضـــــــــــــــعة 
  استعمال الأدوية ومعالجتها على المستوى القُطري.الناجمة عن ضطرابات الا
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